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Abstract 



An apparatus and method for generation of a protective sleeve against infections for a percutaneous lead through human or 
animal skin. The percutaneous lead (1) includes an extrusion port (7). When the lead extends through a body (3) of a patient, 
a pump (9) in operative connection with the lead is operative to move biocompatible liquid polymer material from a reservoir 
(10) through the extrusion port. As the polymer material comes in contact with body tissues of the patient it forms a protective 
sleeve against infections (5). The protective sleeve must be periodically clipped as it continuously or intermittently grows in an 
upward direction (6) outside of the body. The continual formation of the protective sleeve prevents the formation of a biofilm 
on the percutaneous lead that can cause the body tissue to separate from the percutaneous lead 
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@ Verfahren zur Bildung einer Infektionsschutzmanschette fur die Durchfuhrung eines Kanals durch die Haut ins 
Korperinnere und Vorrichtung dafur 

® Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Bildung einer 
kunstlichen Hautdurchleitung fur die Durchfuhrung eines 
Kanals durch die menschliche oder tierische Haut. Dieses " 
Verfahren ist durch die Bildung einer Infektionsschutz- 
manschette gekennzeichnet, die den eigentlichen Kanal 
von der Haut und dem darunterliegenden Gewebe iso- 
liert. Diese Infektionsschutzmanschette bildet sich stan- 
dig oder in zeitlichen Abstanden neu, sie wachst von in- 
nen nach aufcen und verhindert so ein Eindringen von In- 
fektionskeimen entlang der Infektionsschutzmanschette 
in tiefere Schichten des Korpers. 
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Beschreibung 



Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Bildung einer In- 
fektionsschutzmanschette einer kunstlichen Hautdurchlei- 
tung fur die Durchfuhrung eines Kanals durch die Haut ins 
Korpcrinnere. 

Eine kunstliche Hautdurchleitung hat die Aufgabe, eine 
Verbindung in der Form eines Kanals zwischen dem Inneren 
des Korpers und der AuBenwelt herzusteilen. Dies ist wich- 
tig fur Patienten, bei denen eine Therapie oder Diagnose 
eine solchc Verbindung erfordert. So gibt es eine An wen- 
dung bei der Peritonealdialyse, bei der durch einen in der 
Bauchwand dauerhaft implantierten Kanal die Dialyseflus- 
sigkeit von auBen in den Korper eingeleitet und auch wieder 
herausgeleitet wird. Dieser Kanal wird auch als kunstliche 
Hautdurchleitung bezeichnet. Eine weitere Anwendung gibt 
es bei kiinstlichen Herzunterstiitzungssystemen, bei denen 
durch eine kunstliche Hautdurchleitung die Zuleitung von 
pneumatischer oder elektrischer Energie erfolgt. Eine wei- 
tere Anwendung gibt es bei Dauerkathetern, durch die Me- 
dikamente oder Nahrstoffiosungen in den Korper eingeleitet 
wcrden. Eine weitere Anwendung gibt es bei elektrischen 
Leitungen fur die Einleitung oder Ausleitung von elektri- 
schen Biosignalen, beispielsweise fur die Stimulierung von 
Muskeln oder fur die Messung von Korperfunktionen im 
Kbrperinneren. 

Bei alien diesen kiinstlichen Hautdurchleitungen besteht 
die Gefahr, daB bei langeren Verweilzeiten Infektionen auf- 
treten. Durch sorgfaltige Pflege kann man diese zwar in 
Grenzen beherrschen, jedoch miissen immer wieder Haut- 
durchleitungen explantiert werden; eine Operation, die auch 
das Leben des Patienten gefahrden kann, wenn die Infektion 
tief genug in den Korper eingedrungen ist. Die Infektion an 
einer Hautdurchleitung bildet sich zuerst an der Grenze, an 
der sich die drei Phasen Implantat, Korpergewebe und keim- 
haltige AuBenwelt treffen. Dies ist der Bereich, an der die 
Hautdurchleitung die Haut durchtritt. Die Keime konnen an 
dieser Dreiphasenlinie zunachst durch haufige Reinigung 
und durch auBere Bakteriostatika beherrscht werden. Bei ei- 
nem langeren Verweilen bilden viele Keime jedoch einen 
Biofilm auf der Oberflache der kunstlichen Hautdurchlei- 
tung. Dieser Biofilm ist eine Schicht von Keimen, die sich 
am Kanalmaterial anhaftet und gegen die Korperabwehr 
durch eine Schleimschicht schiitzt. Da der Korper diesen 
Biofilm nicht durchdringen kann, kann er die Infektion nicht 
wirksam bekampfen. Der Biofilm hat weiterhin die Eigen- 
schaft sich auszudehnen. Er wachst in Richtung der Nahr- 
stoff quelle, in diesem Fall in die Richtung des Korperinne- 
ren. Dadurch bildet sich eine Tasche, die schwierig zu reini- 
gen ist und die leicht zu einer groBeren Infektion fuhrt. 

Es sind zahlreiche kunstliche Hautdurchleitungen be- 
kannt, bei denen versucht wird, diese Gefahr durch kragen- 
formige Ausformungen der Hautdurchleitung zu verhin- 
dem. Diese Ausformungen werden unter die Haut implan- 
tiert und sollen ein Eindringen des Biofilms verhindern. Die 
Erfahrung zeigt jedoch, daB auch diese Kragen auf Dauer 
nicht von der Haut umwachsen bleiben, sondern daB sich die 
Haut zuriickbildet, bis der Kragen freiliegt und infiziert wer- 
den kann. 

Weiterhin sind kunstliche Hautdurchleitungen bekannt, 
bei denen die Implantatoberflache mit einem durchwachsba- 
ren Textilgewebe beschichtet ist. Die Erfahrung zeigt je- 
doch, daB diese durchwachsbaren Gewebe auf Dauer eben- 
falls infiziert werden. 

In der DE 39 43 412 Al wird die Katheteroberflache mit 
einem durchwachsbaren Textilgewebe beschichtet, das von 
der Oberflache aus zum Korpergcweben hin in seiner Poro- 
sitat abnimmt, um ein leichtes und sicheres Einwachsen des 



Korpergewebes in das Textilgewebe zu erreichen. Die Er- 
fahrung zeigt jedoch, daB auch diese Katheter auf Dauer 
nicht vom Korpergewebe umwachsen bleiben, sondem sich 
auch infizieren. 

5 In der DE 1 97 28 489 A 1 wird die Katheteroberflache mit 
einem organischen Gewebe aus Kollagenfasern oder Kolla- 
gen-Polymerfasern beschichtet. Die Idee ist, daB das naturli- 
che Kollagen sich giinstig auf das Einwachsen und dauer- 
hafte Gedeihen des naturlichen Korpergewebes auswirkt. 

to Die Erfahrung zeigt jedoch, daB auch diese MaBnahme In- 
fektionen nicht verhindern kann. 

Weiterhin sind kunstliche Hautdurchleitungen bekannt, 
bei denen man durch eine leichtbewegliche Dreiphasenlinie 
die Einwirkung von mechanischen Kraften auf die anhaften- 

15 den Zellen verringern mochte. Dies ist naher dargestellt in 
einer Arbeit des Erfinders (GroBe-Siestrup, Ch., AfFeld, K,: 
Design criteria for percutaneous devices, Journal of Biome- 
dical Materials Research, Vol 18, 357-382 (1984)). Die Er- 
fahrung zeigt jedoch, daB auch diese MaBnahme auf Dauer 

20 eine Infektion nicht verhindern kann. 

Allen diesen kunstlichen Hautdurchleitungen ist gemein- 
sam, daB sie auf Dauer eine Infektion und ein Eindringen 
von Keimen in den Korper nicht verhindern konnen. Sie 
sind mit Komplikationen verbunden und gefahrden den Pa- 

25 tienten. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, die oben er- 
wahnten Nachteile der bisherigen Losungen zu vermeiden 
und die Aufgabe auf technisch bessere Weise zu losen. 
Dies wird dadurch erreicht, daB sich eine Infektions- 

30 schutzmanschette an der infektionsgefahrdeten Dreiphasen- 
linie bestandig oder in Abstanden neu bildet und aus dem 
Korper herausbewegt, wie es im Paten tanspruch 1 angege- 
ben ist. In technischer Weise wird so ein Vorgang nachge- 
ahmt, der im Korper auf naturliche Weise erfolgt, so beim 

35 Herauswachsen von unbelebten natiirlichen Bildungen, 
z. B. von Haar und Fingernagel. Der sich im Bereich der 
Dreiphasenlinie bildende Biofilm wird auf diese Weise aus 
dem Korper herausbewegt und kommt in nahrstoffarme und 
trockene Bereiche, in denen er abstirbt. Die Neubildung der 

40 Dreiphasenlinie wird dadurch erreicht, daB sich im keim- 
freien Korperinneren eine Infektionsschutzmanschette neu 
bildet. Diese Infektionsschutzmanschette umgibt den ei- 
gendichen funktionstragenden Kanal und trennt ihn vom 
umgebenden Gewebe. Die Infektionsschutzmanschette wird 

45 im Korperinneren aus einem plastischen oder flussigen Ma- 
terial gebildet, das bei Kontakt mit dem Wasserdampf oder 
einer anderen Substanz des Korpergewebes aushartet. Das 
Material wird vorzugsweise von auBen durch eine Rohrlei- 
tung zugefuhrt. Ein solches Material ist beispielsweise der 

50 Silikonkautschuk RTV 3140 der Firma Dow Corning, der 
bei Raumtemperatur unter dem EinfluB von Wasserdampf - 
hier bei dieser Anwendung ist es der Wasserdampf des um- 
gebenden Gewebes - aushartet. Dieser Silikonkautschuk 
verwandelt sich bei diesem ProzeB von einer zahen Fliissig- 

55 keit in ein Elastomer. Es sind weitere Materialien bekannt, 
die unter gleichen Umstanden zu gummielastischen Poly- 
urethanen ausharten. Diesen Materialien konnen femer Sub- 
stanzen beigemischt werden, die biologisch wirksam sind 
und die Wirkung der Hautdurchleitung giinstig beeinflussen. 

60 So konnen Antibiotika beigemischt werden, die dann im 
Korper durch Diffusion ins umgebende Gewebe eindringen 
und es sicher keimfrei halten. Andere Substanzen konnen 
das Anhaften der Zellen an die Infektionsschutzmanschette 
fordern. Das Anhaften der Zellen kann weiterhin durch eine 

65 vergroBerte Oberflache gefbrdert werden. 

Die Infektionsschutzmanschette, die sich in der oben be- 
schriebenen Weise bestandig oder in Abstanden neu bildet 
und aus dem Korper herauswachst, wird dann in Abstanden 
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- wicderum ahnlich den natiirlichcn Bildungen wie Haar 
und Fingernagel - mechanisch abgetrennt und so gekiirzt. 

Die mit der Erfindung erzielten Vorteile bestehen insbe- 
sondere darin, daB Infektionen im ganzen Bereich der Haut- 
durchleitung vollkommen vermieden werden konnen. 5 

Fig. 1 zeigt eine Ausbildung der Hautdurchleitung in ei- 
nem Langs schnitt. Der Kanal 1 ermoglicht mit seinem Lu- 
men 2 die Durchleitung von Fliissigkeiten oder von Leitun- 
gen ins Innere des Korpers 3. An die Dreiphasenlinie 4 wird 
durch das Herauswachsen der Infektionsschutzmanschette 5 10 
nach auBen, durch den Pfeil 6 gekennzeichnet, neues und 
steriles Material herangefiihrt. Dieses hartet in der Extrusi- 
onsdiise 7 aus und tritt aus ihr in der Form einer Infektions- 
schutzmanschette 5 standig oder intermittierend aus. Das 
flussige Material fur die Manschette 5 wird durch die Rohr- 15 
leitung 8 von auBen zur Extrusionsdiise 7 gefordert. Dies 
wird mit einer Dosierpumpe 9 bewirkt, die aus einem Vor- 
ratsbehalter 10 gespeist wird. Dieser Vorratsbehalter 10 
kann nach Bedarf durch einen Port neu aufgefullt werden. 
Die Dosierpumpe 9 kann eine elektrische Mikropumpe sein, 20 
eine osmotische Pumpe sein, die durch eine Batterie betrie- 
ben wird, oder aber auch eine Pumpe sein, die von Hand in 
zeitlichen Abstanden von Tagen, Wochen oder Monaten be- 
tatigt wird. Weiterhin ist eine mechanische Pumpe mit ei- 
nem Federwerk fur diese Aufgabe geeignet. Die Dosier- 25 
pumpe 9 kann aber auch durch ein Druckreservoir ersetzt 
werden, das unter einem Gas- oder Dampfdruck das Mate- 
rial fbrdert. 

Im Korperinnern sollen die Zellen sich mit der neuer- 
zeugten Infektionsschutzmanschette verbinden und auf ihrer 30 
auBeren Flache anwachsen. Es ist bekannt, daB Zellen bei- 
spielsweise auf einer Silikonkautschukoberflache gut an- 
wachsen. Dies wird noch durch eine rauhe Oberflache ver- 
bessert. Deshalb kann die Extrusionsdiise 7 zur Erzeugung 
der Infektionsschutzmanschette mit Langsrillen versehen 35 
sein. Bei der Extrusion bildet sich so die Infektionsschutz- 
manschette mit vergroBerter auBerer Oberflache und ist da- 
mit besser geeignet fur eine Anhaftung der Zellen. 

Fig. 2 zeigt eine weitere Ausbildung der Hautdurchlei- 
tung in einem Langsschnitt. In diesem Fall fehlen der Vor- 40 
ratsbehalter 10 und die Dosierpumpe 9. Das Material fiir die 
zu bildende Infektionsschutzmanschette 5 wird durch die 
Rohrleitung 8 von auBen zur Extrusionsdiise 7 gefordert, in- 
dem das Material von auBen durch Druck hier in zeitlichen 
Abstanden hineingepreBt wird. Die Aushartung erfolgt in ei- 45 
ner von auBen nach innen vordringenden Front. Damit es bei 
zu langen Zeitabstanden der Materialzufuhrung nicht zu ei- 
ner Verstopfung kommt, ist der Extrusionskanal so ausgebil- 
det, daB sich der Querschnitt von innen nach auBen nicht 
verengt. Die Rohrleitung 8 wird in den Zwischenzeiten mit 50 
der Kappe 11 verschlossen und verhindert damit das Ein- 
dringen von Luftfeuchtigkeit ins Ausgangsmaterial und da- 
mit eine unerwunschte vorzeitige Aushartung. 

Patentanspruche 55 

1. Verfahren zur Bildung einer Infektionsschutzman- 
schette fur die Hautdurchleitung eines Kanals durch die 
menschliche oder tierische Haut, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB mittels von auBen ins Korperinnere zu- 60 
gefuhrtem korpervertraglichem Kunststoff unter der 
Haut eine sich standig oder in definierten zeitlichen 
Abstanden aus dem Korper herausbewegende sterile 
Infektionsschutzmanschette gebildet wird, die zwi- 
schen dem Kanal und dem umgebenden Korpergewebe 65 
eine geschlossene Trennschicht bildet. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Infektionsschutzmanschette aus einem 
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flussigen oder plastischen Material gebildet wird, das 
unter dem EinfluB von Wasserdampf aus dem umge- 
benden Korpergewebe zu einem elastomeren Material 
aushartet. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Infektionsschutzmanschette im Kor- 
perinneren unmittelbar unter der Haut ihren Ursprung 
hat und dort fortlaufend oder intermittierend neu gebil- 
det wird. 

4. Verfahren nach einem der voranstehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB die Infektions- 
schutzmanschette in ihrer ausgeharteten Form von kor- 
pereigenen Zellen bewachsbar ist. 

5. Verfahren nach einem der voranstehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB das Material der In- 
fektionsschutzmanschette zusatzlich biologisch wirk- 
same Stoffe en thai t. 

6. Vorrichtung zur Durchfuhrung des Verfahrens nach 
einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB im korperauBeren Bereich eine Dosier- 
pumpe (9) mit einem Vorratsbehalter (10) uber eine im 
Kanal (1) intcgrierte Rohrleitung (8) mit einer im Kor- 
perinneren unmittelbar unter der Haut angeordneten 
Extrusionsdiise (7) stromungsmaBig verbunden ist. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Extrusionsdiise (7) eine kreisringfor- 
mige Extrusionsoffnung aufweist, die den funktionstra- 
genden Kanal (1) eng umschlieBt. 

8. Vorrichtung nach einem der voranstehenden An- 
spruche, dadurch gekennzeichnet, daB die Extrusions- 
diise (7) zur Erzeugung der Infektionsschutzman- 
schette (5) mit einer rauhen Struktur versehen isL, die 
ihr eine vergroBerte Oberflache verleiht. 

9. Vorrichtung nach einem der voranstehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB der Kanal (1) fur 
die Einleitung oder Herausleitung von Fliissigkeiten 
und/oder Gasen ausgebildet ist. 

10. Vorrichtung nach einem der voranstehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB der gesamte Be- 
reich, in dem das Material zugefiihrt wird, aus einem 
Werkstoff besteht, der ein Anhaften oder Ankleben des 
Materials verhindert. 

11. Vorrichtung nach einem der voranstehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB der von auBen 
ins Korperinnere zugefuhrte korpervertragliche Kunst- 
stoff in zeitlichen Abstanden durch Druck hineinge- 
preBt wird und die nach auBen fiihrende Rohrleitung 
(8) mit einer Kappe (11) zwischenzeitlich verschlossen 
werden kann. 

12. Vorrichtung nach einem der voranstehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB der von auBen 
ins Korperinnere zugefuhrte korpervertragliche Kunst- 
stoff unter dem EinfluB eines Katalysators aus der Luft 
im Korper zum Elastomer aushartet. 
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